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Dnr S2018/03436/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 2 juli beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerat delbetankande fran utredningen Samordnad utveckling for god och
nara vard (S 2017:01).

| betankandet noterar utredningen att svensk vard i internationella jamforelser har goda
resultat nar det galler medicinsk kvalitet, men faller s&mre ut nar det géller kontinuitet,
patientdelaktighet och tillganglighet, samt att det finns en insikt om resursernas begrénsning
och vikten av att i mojligaste man effektivisera halso- och sjukvardens insatser. Aven om de
medicinska resultaten dr goda idag ser LIF behov av en stidndig strdvan att forbattra
kvaliteten i svensk halso- och sjukvard for att méta saval behov och efterfragan som foljer
av demografiska férandringar och medicinsk utveckling, som behovet av kostnadskontroll.

Utredningens forslag for att utveckla den nara varden ar centrala for den nodviandiga
omstéllningen av svensk hélso- och sjukvard. En annan central del &r formagan att tillvarata
mojligheterna till innovation i form av nya arbetssatt, tjanster och produkter. Stor
forbattringspotential finns ocksa vad galler att sakerstédlla kvalitet i lakemedelsanvand-
ningen. Idag bidrar felaktig lakemedelsanvandning till manskligt lidande och stora onddiga
kostnader.

Forandrad syn pa uppdelningen i 6ppen respektive sluten vard ar av
betydelse for utvecklingen inom lakemedelsomradet

Receptforskrivning av lékemedel ar den vanligaste behandlingsformen i halso- och sjuk-
varden. Lakemedelsférmanerna medfor att patienten har ett hogkostnadsskydd och att
landstingens/regionernas kostnader for forskrivna lakemedel — i allt vasentligt — &r statligt
finansierade. Majoriteten av lakemedlen som forskrivs pa recept finns inom det generiska
utbytessystemet dar prisnivan ar en av de lagsta i Europa. Manga av de nytillkomna
lakemedlen anvands inom organspecialiserad sjukhusanknuten vard men nya lakemedel
lanseras dven i primarvarden, som aven fornyar recept for lakemedelsbehandling som
initierats i sluten vard. | LIF:s dialog med landstingen diskuteras ofta vad medlemsforetagen
upplever som en alltfor strikt styrning av lakemedelsforskrivningen i primarvarden, vilket
ses h&mma anvandningen av nya lakemedel som ett vardefullt verktyg for att — som tillagg
till véletablerade lakemedelsbehandlingar — uppna goda behandlingsresultat.

Utredningen har i uppdrag att analysera d&ndamalsenligheten med uppdelningen i 6ppen
respektive sluten vard och konsekvenserna av en forandring/borttagning av dessa begrepp.
Infor det fortsatta arbetet vill LIF betona betydelsen av att fragan analyseras utifran de
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regelverk som styr lakemedelsomradet och de behov av férandring som lakemedels-
utvecklingen medfor. En tydlig samordning mellan forslagen fran utredningarna Samordnad
utveckling for god och néra vard (S 2017/01) och Lakemedelsutredningen (52016/07)
behovs for att sakerstalla en effektiv anvandning av lakemedel pa alla vardnivaer.

Lakemedelsutvecklingen har bidragit till att lakemedelsbehandling som tidigare genom-
fordes i sluten vard idag kan ske polikliniskt eller genom patientens egen vard, t.ex. sker en
okande del av cancerbehandlingen i tablettform. Utifran denna utveckling — och att varden i
Okad utstrackning forvéantas bedrivas i hemmet — instdmmer LIF i att det inte langre ar
funktionellt att dela in varden med utgangspunkt i vilken vardinstitution patienten besoker.
En modern hélso- och sjukvard — som drar nytta av den innovation som sker — bor utga ifran
patientens behov av att mdta sjukvardspersonal med relevant kompetens for det som
patienten behdver hjalp med, t.ex. att administrera lakemedel. For att patienter ska fa smidiga
dvergangar mellan olika specialiserade vardinsatser, olika vardnivaer och olika huvudman
kravs effektiva system for samverkan och informationsoverforing. Det &r inte minst ange-
laget for en patientsaker lakemedelsanvandning.

Det behdvs dock en grundlig analys av vilka konsekvenser ett borttagande av begreppen
oppen respektive sluten vard skulle fa inom lakemedelsomradet som styrs av flera regelverk
som indirekt ar kopplade till vardens organisation. Det &r relativt nytt att Socialstyrelsens
foreskrifter om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden ar desamma
oavsett var i varden ordinationen och liakemedelshanteringen sker. Lakemedelsbehandling i
6ppen vard — som administreras av patienten sjalv — férskrivs pa recept och regleras genom
Lakemedelsverkets foreskrifter. Prissattningen av receptforskrivna lakemedel ar reglerad i
lakemedelsformanslagen och i vissa situationer i smittskyddslagen, medan ldkemedel som
ordineras i sluten vard — och som administreras av hélso- och sjukvardspersonal — prissatts
via offentlig upphandling.

I remissvar till delbetdnkandet Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel — en
balansakt (SOU 2017:87) lyfte LIF behovet av en Oversyn av regelverket for
lakemedelsforsorjningen. LIF uppmanade Lakemedelsutredningen att omprova stéllnings-
tagandet att inte: “utreda frdgor som avser de olika systemen och regelverken for
distribution av 6ppen- respektive slutenvardsldikemedel”. Det konstaterades att regeringen
inte aterkommit med det tillaggsdirektiv till Lakemedelsutredningen som aviserades kopplat
till det regeringsuppdrag (dnr S2016/07172/FS) som Socialstyrelsen avrapporterat. Eftersom
lakemedelsomradet inte omnamns sarskilt i det nu remitterade betankandet ser LIF att fragan
riskerar att ’hamna mellan stolarna”, vilket &r oroande.

Behovet av en modern reglering av tillhandahallandet av avancerade lakemedelsbehand-
lingar aktualiseras av den snabba kunskapsutvecklingen kring grundldggande sjukdoms-
mekanismer - med atféljande utveckling inom diagnostik och riktad lakemedelsbehandling
- som bade leder till att patienter med sallsynta sjukdomstillstand kan erbjudas mer effektiv
behandling och att vissa bredare sjukdomstillstand kan delas in i undergrupperingar med helt
olika behandlingsstrategier. For att svensk halso- och sjukvard ska kunna utvecklas bade nar
det géaller kvalitet och effektivitet behdver denna utveckling tillvaratas genom en anpassning
av de olika vardformernas organisation och uppdrag.



Primarvardens forskning och utveckling

En god och nédra vard — som ska se till personernas hela vardbehov — behover kunna erbjuda
precisionsmedicin och stddja patienterna i den dagliga anvandningen av avancerade
ldkemedel. For att hantera den snabba medicinska utvecklingen behdvs kompetens-
utveckling for allmanspecialisterna och tillgang till mer specifik specialistkunskap. | dagens
vardmiljé och med dagens ersattningsmodeller for primarvarden finns ett mycket begréansat
— eller i vissa fall nastintill obefintligt — utrymme fér kompetensutveckling. En bidragande
orsak &r den andring i samverkansreglerna mellan lakemedelsbranschen och SKL som syftat
till att tydliggéra arbetsgivarens huvudansvar for personalens fortbildning.
Lakemedelsforetagens information och utbildningsaktiviteter ska dérmed ses som ett
komplement. Samtidigt har de regulatoriska kraven pa att lakemedelsforetag ska
tillhandahalla viss information okat, t.ex. i form av s.k. risk management plans. LIF vill
framhalla behovet av att fortydliga ansvarsfordelningen och utveckla formerna for
fortbildning kring nya ldkemedelsbehandlingar.

For att en god och néara vard ska ha formagan att standigt utvecklas behdvs goda
forutsattningar for forskning. Forskning som i sig bidrar till bade kompetensutveckling och
kompetensforsorjning samt till att skapa arbetsplatser som lockar kunnig vardpersonal och
dar vardpersonalen vill stanna kvar. Klinisk forskning ar nédvandigt for att utveckla varden
och foljaktligen riskerar en vard som inte forskar att stagnera. Patienter som vardas utifran
gardagens kunskap riskerar att inte fa ratt diagnos eller den for individen mest passande
behandlingen. LIF vill darfor understryka noédvandigheten av att klinisk forskning ses som
ett komplement till vardproduktion. Staten och landstingen/regionerna maste sékerstalla att
det finns forutsattningar for en forskande primarvard och att foretagens kliniska
lakemedelsstudier — dar vardens extraaktiviteter finansieras externt av den som initierar
prévningen —ses som en sjalvklar del av denna forskning. For att det ska vara mojligt behdvs
valfungerande stodfunktioner.

De data som genereras i vardens vardag maste pa ett effektivare sétt tas tillvara for att bidra
till 1&rande och effektivisering. Kvalitetsregistren utgor en del men det behdvs en bredare
mojlighet att anvanda all halsodata for att utveckla varden och den individuella patientens
behandling. Formaga att tillvarata teknikutveckling och en mojlighet att — pa ett integritets-
sakert satt — processa data Over vardens organisationsgranser ar en forutsattning. Utan
mojlighet till standig analys av halsodata forsvaras utveckling och den ndédvéndiga
effektiviseringen riskerar att utebli.

Med vénlig halsning

Anders Blanck,
Generalsekreterare
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